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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 133/2015 z dnia 13 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie Konskowola na lata 2015-2020"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu
o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie Koriskowola na lata 2015-2020".

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza kwestie zapobiegania
zakazeniom pneumokokowym w populacji dzieci. Projekt zostat przygotowany w sposdb
zgodny z wytycznymi AOTMIT. W sposdb poprawny zaplanowano przeprowadzenie
interwencji oraz zdefiniowano cele i oczekiwane efekty. Populacja docelowa, ktdra ma zostaé
objeta szczepieniami zostata okreslona w sposéb prawidtowy.

W projekcie przewidziano monitorowanie programu, cho¢ nie wskazano kto bedzie
odpowiedzialny za monitorowanie i nie przedstawiono materiatéw, na podstawie ktérych
bedzie dokonywana ocena jakosci $wiadczen udzielanych w programie. Poprawy wymaga
takze ocena efektywnosci przeprowadzonych dziatan. Oceny tej nalezy dokonaé w oparciu o
uzyskane dane o efektach programu dotyczacych omawianej populacji docelowe;j. Nalezy tez
uzupetni¢ ocene efektywnosci o wszystkie rozwazane mierniki efektéw.

W projekcie nie przedstawiono sposobu zakonczenia udziatu w programie oraz kontynuacji
udzielania swiadczen. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia odczyndw poszczepiennych,
rodzice/opiekunowie prawni powinni zosta¢ poinformowani o sposobie postepowania
w takich przypadkach.

Budzet przeznaczony na realizacje nie zawiera kosztéw zwigzanych z akcjg edukacyjno-
informacyjng, co powinno zosta¢ uzupetnione. Poza tym budzet zostat przedstawiony
w sposOb jasny i nie budzacy zastrzezen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych w gminie Konskowola Koszt realizacji programu wynosi 51 000 zf rocznie,
za$ okres realizacji to lata 2015-2020.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyka wazinego i dobrze
zdefiniowanego problemu, jakim jest zakazenie pneumokokowe wsrdd dzieci. Program ten
realizuje priorytety zdrowotne takie jak: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom”, ,zmniejszenie zachorowalnosci iprzedwczesnej umieralnosci
z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,, poprawa jakosci i skutecznosci
opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

W projekcie wskazano ogdlne dane epidemiologiczne dotyczgce zachorowann w Polsce. Nie
wskazano danych dotyczacych zachorowan w gminie Konskowola, co powinno zostac
uzupetnione.

Aktualne informacje Paristwowego Zaktadu Higieny. wskazuja, ze w 2014 r. odnotowano 715
zachorowan na Inwazyjng Chorobe Pneumokokowg (IChP), natomiast wspdtczynnik
zapadalnosci na 100 000 ludnosci Unii Europejskiej oszacowano na 1,86. Z kolei zgodnie
zdanymi Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN, marzec 2014) opracowano charakterystyke
inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce w latach 2009-2013. Badaniem objeto
wszystkie inwazyjne izolaty Streptoccocus pneumoniae zebrane przez KOROUN do 2013
roku. lzolaty identyfikowano i serotypowano rutynowymi metodami. Na podstawie
zbadanych 300 préobek najwyziszg zapadalnos¢ na IChP zanotowano u dzieci ponizej 1 roku
zycia, ktora wynosita 4,65/100 000. U dzieci 0-23 miesigce zapadalnosé¢ wynosita 3,85/100
000, a u dzieci 0-59 miesiecy —2,99/100 000.

Cele i efekty programu

W projekcie wskazano cel gtéwny, ktérym jest poprawa stanu zdrowia dzieci. Dodatkowo
wskazano 2 cele szczegotowe, ktére stanowig uzupetnienie celu gtéwnego i odnoszg sie do
zmniejszenia liczby zakazen inwazyjnych, w tym zakazen wywotanych pneumokokami oraz
zmniejszenia liczby wtérnych zakazen pneumokokowych wsrdd oséb dorostych.

Przeprowadzone w programie szczepienia majg skutkowac trwatym uodpornieniem na
zakazenia wywofane pneumokokami oraz istotnie zmniejszyé zachorowalnos¢ w grupie oséb
dorostych, w szczegdlnosci w wieku powyzej 65 r z.

Miernikiem efektywnosci wskazanym w projekcie jest analiza danych statystycznych
dotyczacych liczby zachorowan wskutek zakazen pneumokokowych na terenie gminy w
odniesieniu do ogodlnej wielkosci populacji oraz populacji docelowej. Dodatkowo warto
bytoby odnies¢ uzyskane dane do danych epidemiologicznych z lat ubiegtych, oszacowac
odsetek hospitalizacji zwigzany z zakazeniami przed i po przeprowadzeniu szczepien oraz
sprawdzi¢ wptyw szczepien na koszty zwigzane 1z leczeniem ciezkich zakazen
pneumokokowych.

Populacja docelowa

Adresatami programu bedg dzieci urodzone w latach 2015-2020 (w wieku <1 r. z). Rocznie
planuje sie zaszczepia¢ 100 noworodkdéw, co ma stanowi¢ 100% populacji docelowej. Liczba
ta zostata oszacowana na podstawie dostepnych danych demograficznych z lat ubiegtych.

Zgodnie z danymi GUS na 2014 r., populacja w wieku 0-1 r.z. zostata oszacowana na 155
0s6b. W zwigzku z zaplanowang wszczepialnoscig na poziomie 100% nalezy w kazdym roku
okresli¢ populacje dzieci kwalifikujgcych sie do szczepienia. Przyjmowanie zatozenia
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o szczepieniu 100 dzieci w kazdym roku moze spowodowaé, ze Swiadczenia nie beda
dostepne dla wszystkich oséb kwalifikujgcych sie do programu.

W opiniach eksperckich wskazuje sie, ze jednym z gtéwnych warunkow wptywajgcych
na maksymalizacje efektywnosci programu szczepien jest wiasciwy wybor grupy wiekowe;j.
Wskazana w projekcie populacja docelowa jest zgodna z grupg wyznaczong przez
producentéw szczepionki. Odwlekanie szczepienia do momentu, gdy mozna podac¢ jedng
dawke preparatu moze by¢ ryzykowne. Wczesne zaszczepienie dziecka moze przyczyniac sie
do redukcji 65% hospitalizacji z powodu pneumokokowego zapalenia pfuc u dzieci
w pierwszym roku zycia.

Dodatkowo obecnie w Polsce szczepienia przeciw pneumokokom finansowane
sg ze Srodkéw publicznych jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5. W
pozostatych przypadkach szczepienia sg zalecane przez MZ, ale nie sg finansowane. W
zatozeniu projektu zamieszczono informacje, ze do programu zostang wigczone osoby, ktére
nie sg objete szczepieniami finansowanymi ze srodkéw publicznych.

Interwencja

Przewidziana w programie interwencja zaktada realizacje szczepien ochronnych przeciwko
pneumokokom. W projekcie nie wskazano konkretnego produktu leczniczego.

Warto podkresli¢, ze w przypadku wyboru Prevenaru-13 (dostepnej w Polsce szczepionce 13-
val), wsrdd niemowlat od 7-11 m. z. stosuje sie schemat 2+1 (przy czym 3 dawka szczepionki
zalecana w 2 r. z. dziecka). Populacja dzieci i mtodziezy w wieku 2-17 lat moze by¢ szczepiona
1 dawka ww. produktu leczniczego.

Nalezy pamietac, ze wybor szczepionki zgodnie z wytycznymi WHO z 2012 r. powinien by¢
oparty na aktualnej sytuacji epidemiologicznej, dystrybucji serotypéw powodujgcych
zakazenia inwazyjne w poszczegblnych grupach wiekowych, zapadalnosci na IChP
w poszczegdlnych grupach wiekowych oraz danych farmakoekonomicznych.

W programie zaplanowano réwniez wykonanie badania kwalifikujgcego do szczepienia.
Koniecznos$¢ uzyskania pisemnej zgody rodzicow/opiekundéw prawnych na przeprowadzenie
szczepienia rowniez zostata uwzgledniona.

W projekcie wspomniano réwniez o dziataniach edukacyjnych w ramach akcji informacyjnej,
jednak nie przedstawiono szczegétéw jej dotyczacych. Tg kwestie nalezatoby rozwingé, ze
wzgledu na to, ze edukacja zdrowotna moze wptyng¢ na poprawe stanu zdrowia wsréd
dzieci objetych zaplanowanymi dziataniami.

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci do programu odbedzie sie na podstawie listy oséb, ktére ukoniczyty cykl
szczepien. Warto bytoby odnies¢ uzyskang wartos¢ do danych o liczbie sczepieh z lat
poprzednich oraz okresli¢ liczbe oséb, ktore nie zostaty zaszczepione z powodu
przeciwwskazan lekarskich.

Ocena jakosci udzielanych $wiadczen zostanie przeprowadzona na podstawie pisemnych
uwag, zgtaszanych przez uczestnikéw do realizatora programu.

Ocena efektywnosci dziatan przeprowadzonych w programie oparta bedzie o dane dotyczgce
liczby zapalen ptuc leczonych ambulatoryjnie. Nalezy mie¢ na uwadze, ze ocena efektywnosci
powinna w sposéb wiarygodny i obiektywny przedstawia¢ wptyw podjetych dziatan na
zdrowie populacji, w zwigzku z tym zasadne bytoby okreslenie liczby zakazerh pneumokowych
w populacji docelowej i w populacji oséb dorostych i odniesienie je do sytuacji przed
szczepieniami, oszacowanie odsetka hospitalizacji spowodowanej ciezkimi przypadkami
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zakazen, oszacowanie kosztéw przeznaczanych na leczenie zakazen w odniesieniu do sytuacji
z lat ubiegtych oraz ocena zgtaszalnosci na szczepienia po zakonczeniu programu, jako ocena
dziatan edukacyjnych prowadzonych w ramach programu.

Warunki realizacji

W przedmiotowym projekcie programu polityki zdrowotne] przedstawiono czesci sktadowe,
etapy i dziatania organizacyjne. W projekcie nie przedstawiono zasad udzielania swiadczen
w ramach programu, w zwigzku z czym nie wiadomo czy $wiadczenia bedg tatwo dostepne
dla beneficjentow. W projekcie nie odniesiono sie do sposobu zakoriczenia udziatu w
programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania Swiadczen zdrowotnych przez
uczestnikdbw programu. Wydaje sie natomiast zasadnym, aby rodzice/opiekunowie
szczepionych dzieci zostali poinformowani o mozliwych odczynach poszczepiennych,
sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan
niepozadanych (juz poza programem).

W projekcie nie przedstawiono kompetencji i warunkéw niezbednych do realizacji programu,
za$ realizator programu zostat juz wybrany, co jest niezgodne z przepisami ustawowymi.
Zgodnie z zapisami realizator powinien zosta¢ wytoniony w otwartym konkursie ofert. Jednak
nalezy zaznaczy¢, ze na terenie gminy znajduje sie tylko jeden osrodek zdrowia.

Koszty catkowite przeznaczone na realizacje projektu wynoszg 51 000 zt rocznie. Koszt
jednostkowy zostat oszacowany na 510 zt przy zatozeniu 3-dawkowego podawania
szczepionki. W kosztorysie nie uwzgledniono kosztéw kampanii edukacyjno-informacyjnej,
co powinno zostac uzupetnione.

Program bedzie realizowany w latach 2015-2020.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w $rodowisku patogeny, ktére mogg wywotac
Inwazyjng Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon mdézgowych, zapalenia
ptuc lub bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujac ostrym zapaleniem ucha srodkowego albo
zatok. W Polsce, nosicielami Streptococcus pneumoniae jest 80-98% dzieci w wieku 6 m. z. —
5r. z. Zakazenie pneumokokami moze miec szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 min dzieci ponizej 5 r. z. choruje
rocznie na $wiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 min dzieci
w wieku od 1 m. z. do 5 r. z. rocznie umiera z ich powodu. S. pneumoniae jest przyczyng 11%
zgonow wsrod dzieci w wieku od 1 m. z. do 5 r. z. (wytgczajgc dzieci HIV dodatnie).

Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalno$¢ na inwazyjng posta¢ choroby
pneumokokowej u dzieci do 2 r. z. wynosita 19/100 000, do 5 r. z. — 17,6/100 000. Wedtug
danych WHO wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng z przyczyn tak duzych
réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt, ze w Polsce nie
pobierano materiatu do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane, zgromadzone w kilka lat
po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom, prezentujg juz zdecydowanie nizszg
zapadalnos¢ na IChP. W populacji polskiej nosicielstwo S. pneumoniae wynosi 62% w grupie
dzieci uczeszczajacych do ztobka i jedynie 22% wsrdd dzieci przebywajacych w domu.
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Alternatywne $wiadczenia

W ramach swiadczen finansowanych ze srodkow publicznych, szczepienia przeciw
pneumokokom sg dostepne dla dzieci do 5 r. z o podwyzszonym ryzyku zachorowania na
ICHP. Do grup tych zaliczajg sie:

. Dzieci po urazie lub z wadami osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajgcymi
z wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego;

. Dzieci zakazone HIV;

. Dzieci po przeszczepie szpiku, przed lub po przeszczepieniu narzagdéw wewnetrznych,
lub przed lub po wszczepieniu implantu slimakowego;

. Dzieci chorujgce na przewlekte choroby serca;

J Dzieci ze schorzeniami immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscia
idiopatyczng, ostrg biataczka, chtoniakami, sferocytozg wrodzong;

J Dzieci z asplenia wrodzong, dysfunkcjg $ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym;

. Dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek i nawracajgcym zespotem nerczycowym

. Dzieci z pierwotnymi zaburzeniami odpornosci;

J Dzieci z chorobami metabolicznymi, w tym cukrzycg;

o Dzieci z przewlektymi chorobami ptuc, w tym astmg;

o Dzieci od 2 m. z do 12 m. z urodzone przed 37 tygodniem cigzy lub urodzone z masg

urodzeniowq ponizej 2500 g.

W pozostatych przypadkach szczepienia sg zalecane, ale nie finansowane ze srodkow
publicznych.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziona publikacja dotyczgca sytuacji w Zjednoczonym Krélestwie stwierdza, ze
powszechne szczepienie dzieci przeciwko S. pneumoniae ma efekt szerszy niz tylko
zapobieganie zakazeniom i ich powiktaniom, ale przektada sie réwniez na indukowanie
odpornosci zbiorowej. Szczepienie dzieci zapobiega rozprzestrzenianiu sie zakazen np. w
przedszkolach, a takze w rodzinach, czyli zakazaniu podatnych osdb starszych. Ograniczenie
zachorowan prowadzi do zmniejszenia koniecznosci stosowania antybiotykdw, co ogranicza
opornosc¢ antybiotykowa bakterii.

Istnieje wiele dowoddw naukowych potwierdzajgcych efektywnos$é i bezpieczenstwo
szczepionek skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 10- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci
do 5 r.z.). Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009
efektywnos$¢ PCV w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80%, zas w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na
58%.

Z ostatnio publikowanych badan nie mozna sformutowac¢ jednoznacznych wnioskéw co do
efektywnosci kosztowe] stosowania szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13).

Na podstawie zestawienia danych europejskiego CDC, wsréd wymienionych 31 krajow,
wiekszos¢ stosuje w kalendarzach szczepienn schemat 2+1. W Polsce szczepienia przeciwko
pneumokokom nie sg wpisane do kalendarza, a zalecenia zawarte w Programie Szczepien
Ochronnych odwotujg sie do Charakterystyki Produktu Leczniczego. Obecnie, w wiekszosci
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krajéw europejskich stosowana jest szczepionka 10-walentna lub 13-walentna. Poza Europg
narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg
podawanie dzieciom szczepionki przeciw pneumokokom (w USA od 2010 roku
rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, podobnie w Kanadzie i Australii).

Szczepienie przeciw pneumokokom mozna rozpoczynac¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim poétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie szczepienia
(najczesciej ze wzgleddw finansowych) do momentu, gdy mozna poda¢ np. jedng dawke (>2
r. 2.) jest postepowaniem ryzykownym, gdyz najwieksza zachorowalno$é na IChP wystepuje
wtasnie w pierwszych dwdch latach zycia.

Biorac pod uwage powyzisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-128/2015,
,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsréd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie
Konskowola na lata 2015-2020” realizowany przez Gmina Koriskowola, Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw
szczegbtowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, marzec 2014 r.
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